
Evènements indésirables en lien avec le 
circuit du médicament en ESMS Handicap

Déclarer - Analyser – Sécuriser



La STARAQS

STructure d’Appui Régionale A la Qualité

et à la Sécurité des soins de l’Ile-de-France

Créée  en 2016 pour répondre au décret de novembre 2016 

Structure  financée par l’ARS, indépendante de l’ARS

Organisme de formation certifié Qualiopi

Notre champ d’actions en Ile de France :

• les établissements de santé

• les structures et services médico sociaux

• les soins primaires 

Nos  missions règlementaires concernent l’appui à la déclaration et à 

l’analyse des Evénements Indésirables Graves associés aux soins 

(EIGS) et l’accompagnement des projets qualité et gestion des risques
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Confidentialité 

Sécurité des données partagées

Indépendance – Bienveillance

Relation de confiance

Prise en compte du management

qualité-sécurité et du tissu territorial

Nos valeurs



www.staraqs.com contact@staraqs.com
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Intérêt et philosophie 
de la déclaration



 Parce que le risque existe

- La santé est un domaine complexe et en constante évolution
- Avec des prises en charge de plus en plus complexes de

personnes fragilisées, vulnérables, handicaps plus lourds,
polypathologies plus fréquentes, population accueillie
vieillissante

- Des soins de plus en plus techniques
- Des organisations hétérogènes (internat, AJ, accueil séquentiel

ou temporaire) impliquant de nombreux acteurs

Pourquoi déclarer ? 



✔Une erreur non analysée est une erreur qui risque de se
reproduire

Les causes de survenue d’un événement indésirable sont multiples.
Comprendre ses causes profondes permet de mettre en place un
plan d’actions adapté donc plus efficace pour éviter qu’il ne se
reproduise (ou limiter sa récidive).

✔Une organisation apprenante : la culture positive de l’erreur
Toute erreur, dysfonctionnement ou défaillance constitue une
opportunité de progrès individuel et collectif

Pourquoi déclarer ? Une  Philosophie



✔ Sociétale au-delà du secteur de la santé

✔ Des usagers : dont le niveau d’exigence augmente

✔ Des soignants : proposer un environnement de travail sécure, c’est participer à
l’amélioration de la qualité de vie au travail

✔ Des pouvoirs publics pour la maîtrise des dépenses de santé

Mais également une obligation légale

Depuis 2016, renforcement des textes sur la gestion des événements indésirables
- Portail de signalement des événements sanitaires indésirables en mars 2017 (décret du 24

août 2016)
- Déclaration des EIG et création des Structures Régionales d’Appui (SRA) à la qualité des soins

et à la sécurité des patients (décret du 25 novembre 2016)
- Obligation de signalement des structures sociales et médico-sociales (arrêté du 28

décembre 2016)

Pourquoi déclarer ? Une préoccupation sociale et politique



Le référentiel qualité ESSMS de la HAS

OBJECTIF 3.13 – L’ESSMS assure le recueil et le traitement des évènements

indésirables.

✓ CRITÈRE 3.13.1 – L’ESSMS organise le recueil et le traitement des évènements

indésirables. Impératif

✔ CRITÈRE 3.13.2 - L’ESSMS communique sur le traitement des évènements indésirables

auprès des parties prenantes. Impératif

L’ESSMS signale les évènements indésirables graves aux autorités.

✔ CRITÈRE 3.13.3 – Les professionnels déclarent et analysent en équipe les évènements

indésirables et mettent en place des actions correctives Impératif

✔ CRITÈRE 3.13.4 – Les professionnels sont régulièrement sensibilisés et/ou formés à la

gestion des évènements indésirables. Standard



✓ OBJECTIF 3.13
L’ESSMS assure le recueil et le traitement des EI

Méthode d’évaluation : L’AUDIT SYSTEME
➢ Recueil des données auprès de la gouvernance

Consultation de document et entretien avec la gouvernance
➢ Entretien avec les professionnels pour s’assurer

de la connaissance et la mise en œuvre effective du recueil ,
de l’analyse en équipe et de la communication de EI

Entretien avec le CVS : grille spécifique pour le CVS
Un bilan des EI vous est-il systématiquement présenté ?
Les mesures correctives apportées font-elles l’objet
d’une discussion en CVS ?

Le référentiel qualité ESSMS de la HAS



Logo 
établissement

Difficultés, biais : 
- disposer du nombre exact de structures, 
- Retours de mails car adresses erronées 
- Adressage aux directeurs et non aux responsables qualité (peu identifiés) 
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Nombre
Etablissements 

Santé

Etablissements en IDF 380  (hors APHP)

Non Déclarants 176 (46%)

Etablissements Médico-
sociaux

716 EHPAD

186 MAS FAM

513 EHPAD (71%)
123 MAS FAM (66%)

Répondants 64 109

Résultats de l’enquête auprès des Etablissements de santé et 
des Structures Médico-sociales  « non déclarants » d’ Evénements Indésirables 

Graves Associés aux Soins

Demande du DREIV à la STARAQS
Enquête du 15/03/22 au 30/04/2022
Questionnaire envoyé au directeur



Les freins à la déclaration ….

Résultats de l’ Enquête réalisée auprès des ESMS non déclarantes en avril 2022  
104 réponses 

• Manque de connaissances : 

✓ Définitions de ce que l’on doit déclarer : quels types d’événements ? 
✓ Le circuit de déclaration en interne et le feed back notamment sur les actions d’amélioration 

• Intérêt non perçu de : 

• Signaler  les EI au niveau de l’encadrement de la structure (Banalisation de certaines erreurs  ….) 
• Communiquer et de partager avec les collègues 

• Manque de reconnaissance de l’apprentissage par l’erreur 

• Peur de la remise en cause, de la sanction 



Pourquoi déclarer ?

Pour identifier les risques 
potentiels dans un parcours de 

soins

Pour protéger les 
professionnels impliqués

Pour travailler sur les petites 
erreurs et construire la 

culture sécurité

Pour sécuriser les soins et les 
pratiques professionnelles

Pour permettre une vision 

globale des risques

Pour identifier les EIG

Pour suivre des 
indicateurs 

Pour rendre visibles les 
dysfonctionnements 

Pourquoi déclarer ? Un outil de management  



Les évènements 
indésirables 

médicamenteux
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Identifier le circuit de déclaration
- Support : informatique ou papier
- Qui réceptionne la déclaration ?
- Qui l’analyse ?
- Qui en fait un retour ?

Un climat de confiance pour renforcer la culture de la déclaration
La mise en place d’une charte de confiance.

Il s’agit d’un engagement de la structure à ne pas sanctionner un professionnel pour avoir
signalé un événement indésirable. Toutefois, ce principe de non-sanction ne peut s’appliquer
en cas de manquement délibéré ou répété aux règles de sécurité.

Distinction entre ERREUR et FAUTE

Pré-requis à la politique de déclaration 

Fiche d’EI

Analyse de 
l’EI

Action (s) 
d’amélioration

Retour / bilan

Déclarant



Quelle différence entre une erreur et une faute ?



ERREUR  / FAUTE 

Erreur
= 

involontaire

Faute
= non-respect 
volontaire des 

bonnes pratiques

Absence de culture positive de l’erreur
Pas de conséquence pour la résidente 

Aurait dû être déclaré en EI interne et analysé avec 
mise en place d’actions correctives



• Pas de prescription verbale
• Ecrite, lisible, datée et signée
• Régulièrement réévaluée
• Support unique, informatisé de préférence
• Renseigne les modifs/arrêts de traitement
• Limite les médicaments “si besoin”
• Précise les modalités d’administration
• Tient compte des troubles de la déglutition et

prescrit le broyage si nécessaire (cf. liste des
comprimés écrasables et gélules ouvrables)

• Tient compte du profil du professionnel présent au
moment du temps de prise (choix de la forme
galénique)

• Par une officine (convention officine/ESMS) 
OU par une pharmacie à usage intérieur (PUI) 

• Après analyse pharmaceutique
• Préparation éventuelle des doses à 

administrer (piluliers, sachets etc.)
• Mise à disposition des informations et 

conseils de bon usage du médicament

Séparation :
°des traitements nominatifs
°de la dotation pour besoins urgents

Formalisation et respect des règles de :
°Sécurité : rangements fermés et dédiés,
accès limité aux personnes habilitées,
conditions de détention particulières
(oxygène, stupéfiants, etc.)
°Conservation (abri de la lumière, T°adaptée,
hygiène etc.)
°Gestion des retours et contrôle régulier des
péremptions, des médicaments non utilisés >
retour pharmacie

• Zone dédiée et adaptée 
• Pas d’interruption de tâche
• Au regard d’un plan de prise, réunir les médicaments : 

Préparés à l’avance en pilulier
par le pharmacien 

ou l’IDE (7 jours max)

Préparés extemporanément 
“hors pilulier” : doses variables, 
liquides, “si besoin”, injectables

Identification des médicaments jusqu’à 
l’administration (nom princeps, dosage, 

DCI, n° lot, DLU)

• Pas d’interruption de tâche 

• Contrôle selon la règle des 5B :
Bon patient (nom, photo)
Bon médicament 
Bonne dose
Bonne voie d’administration
Bon moment

• Traçabilité de l’administration et des non prises si 
possible en temps réel

Repérer et 
signaler toute 

situation 
inhabituelle

Prescripteurs 

multiples

Retranscription/ 

changement de tt

Absence de 

médecin

Papier / absence 

de logiciel d’aide 

à la prescription

Médicaments 

écrasés

Si besoin



✔Une situation non souhaitée,

✔pouvant avoir des conséquences dommageables 

pour le patient

pour le professionnel

pour le visiteur

pour l’outil de travail (locaux, matériel) 

Détecter !Que détecte t-on ? 



Selon l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), un événement indésirable médicamenteux (EIM) est :

« événement indésirable impliquant un médicament, évitable (par exemple, le résultat d'une erreur) ou 
non (par exemple, une réaction allergique inattendue chez un patient qui prend un médicament pour la 

première fois) ».

 Tout événement indésirable en lien avec un médicament doit faire l’objet d’une déclaration interne

 Selon la cause et/ou la gravité de la conséquence de l’événement, la procédure de déclaration externe 
sera différente

QU’EST-CE QU’UN EVENEMENT INDESIRABLE MEDICAMENTEUX ?

20

https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2015-12/resume_module_11.pdf


Décret du 25 nov. 2016

✔ Evénement inattendu au regard de l’état de santé et de la pathologie de la personne

✔ Associé aux soins : survenu lors d’investigations, de traitements ou d’actes de prévention

✔ Présentant l’un des 3 critères de gravité suivants :
• Décès
• Mise en jeu du pronostic vital: situation nécessitant des manœuvres de

réanimation, Séjour en réanimation
• Déficit fonctionnel avéré ou probable : présence ou risque de séquelles définitives,

y compris une anomalie ou malformation congénitale

Evénement Indésirable Grave associé aux soins (EIGS) 



L’IDE découvre 

qu’un comprimé 

manque dans  la 

PDA d’un résident

Le traitement d’un 

résident a été donné 

à un autre résident 

qui est retrouvé 

somnolent

Des aliments sont 

retrouvés dans le 

frigo des 

médicaments

Un sachet de 

laxatif a été 

trouvé sur la 

table de nuit d’un 

résident       

Exemples d’évènements indésirables  

Un résident a 

fait une fausse 

route avec une 

gélule et a été 

transféré en réa

Un traitement 

antibiotique a été 

prescrit alors que le 

résident est allergique 

et il fait un choc

La famille donne des 

traitements non 

prescrits sans 

informer l‘équipe

Ecart entre le stock de 
morphine dans le coffre 
et les informations sur le 

registre

L’ordonnance du 

retour d’hospitalisation 

n’a pas été prise en 

compte, le résident est 

réhospitalisé

Un résident sous AVK 

n’a pas eu de contrôle 

de TP INR depuis 4 

mois
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Destinataires Supports
Constat d’un événement indésirable en lien avec un 

médicament (EIM)

Procédure de déclaration interne
Formulaire de 

déclaration 

interne
EMS

ARS

Ile-de-

France

Pharmacovigilan

ce (PHV)

L’EIM a-t-il pour conséquence un décès, une mise en jeu du pronostic vital ou la survenue 

probable d’un déficit fonctionnel permanent (cf. définition de l’EIGS - décret du 25/11/16) ?

OUI NON

Déclaration 

EIGS

Portail national 

de signalement : 

EIGS 1ere partie

2e partie (M+3)

Formulaire 

ESMS
(Arrêté du 28/12/16)

Erreur liée à la prise en charge médicamenteuse 

pratiques et organisation des prises en charge liées 

notamment au circuit du médicament

(prescription, distribution, administration)

La décision de déclarer à l’ARS appartient à l’EMS

=> S’interroger sur les critères suivants :

Gravité de la cause / conséquence pour le résident / 

récurrence de l’événement / risque de reproductibilité / 

médicament à risque / nombre de résidents concernés 

Quelle est la cause de l’EIM ? 

Médicament

(ex : réaction nocive dans des conditions 

d’utilisation conformes, défaut de 

présentation du produit avec effet sur le 

résident, etc.)

Portail national 

de signalement : 

PHV
24

Contacter le CRPV ou le pharmacien référent si besoin
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Les centres régionaux de pharmacovigilance
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Leurs missions :

 Recueil, évaluation et enregistrement des effets indésirables (ANSM) émanant des patients et des
professionnels de santé

 Expertise et conseil, réponse aux demandes de renseignements:
• avis d’imputabilité médicamenteuse
• aide dans la conduite à tenir devant un possible EI médicamenteux
• adaptation posologique (insuffisance rénale…)
• risque d’interaction…

 Renseignements sur le médicament
 Information, formation et enseignement en matière de pharmacovigilance (formation des professionnels,

enquêtes nationales…)

Contact :
La liste des CRPV (coordonnées et territoire géographique d'intervention) est disponible sur le site internet
https://www.ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Pharmacovigilance/Centres-regionaux-de-
pharmacovigilance

LES CENTRES REGIONAUX DE PHARMACOVIGILANCE
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https://www.ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Pharmacovigilance/Centres-regionaux-de-pharmacovigilance
https://www.ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Pharmacovigilance/Centres-regionaux-de-pharmacovigilance
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LES CENTRES REGIONAUX DE PHARMACOVIGILANCE

• Un effet indésirable est une réaction nocive et non voulue à un médicament ou à un produit
mentionné à l’article R.5121-150.

• Survient aux posologies normalement utilisées chez l’homme…mais également lors d’un
mésusage, d’une erreur médicamenteuse,…

• Peut être défini selon deux paramètres : La gravité et le caractère attendu.

Qu’est ce qu’un Effet Indésirable?

• Erreur non intentionnelle d’un professionnel de santé, d’un patient ou d’un tiers, selon 
le cas, survenue au cours du processus de soin impliquant un médicament ou un 
produit de santé mentionné à l’article R. 5121-150.

• A l’étape de prescription, dispensation, administration ou du suivi thérapeutique. 

• Déclaration : Avec ou sans effet / Cause produit ou mixte produit-pratique.

Erreur médicamenteuse

• Effet indésirable entraînant : le décès, la mise en jeu du pronostic vital, une
invalidité ou une incapacité significative (~ les Evènements Indésirables Graves).
Mais aussi : une hospitalisation (ou prolongation), une anomalie congénitale, et une
autre situation médicale grave jugée comme cliniquement significative par le
praticien/CRPV.

Effet Indésirable Grave

• Effet indésirable dont la nature, la sévérité/intensité ou l'évolution ne correspondent
pas aux informations contenues dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP).

Effet Indésirable Inattendu

• Chacun peut déclarer un effet
indésirable.

• C’est une obligation pour les
professionnels de santé

•Article R. 5121-161 du décret n° 2012-1244

Qui déclare ?

• signalement.social-sante.gouv.fr

• pharmacovigilance-iledefrance.fr

• Ou directement par 
mail/téléphone au centre 
auquel vous êtes rattachés

Comment ?



Le formulaire de déclaration d’événements et 
dysfonctionnements graves 

spécifique au secteur médico-social
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Situations qui peuvent être liées aux soins
• Décès accidentels ou consécutifs à un défaut de surveillance ou de prise en charge d'une personne ;
• Suicides et tentatives de suicide, au sein des structures, de personnes prises en charge ou de

personnels ;
• Accidents ou incidents liés à une erreur ou à un défaut de soin ou de surveillance ;
• Disparitions de personnes accueillies en structure d'hébergement ou d'accueil, dès lors que les services

de police ou de gendarmerie sont alertés.
Si décès/mise en jeu du pronostic vital/survenue probable d'un déficit fonctionnel permanent : Dispositif EIGS

Maltraitance et violences
• Les situations de maltraitance à l'égard de personnes accueillies ou prises en charge ;
• Les comportements violents de la part d'usagers, à l'égard d'autres usagers ou à l'égard de

professionnels, au sein de la structure, ainsi que les manquements graves au règlement du lieu
d'hébergement ou d'accueil qui compromettent la prise en charge de ces personnes ou celle d'autres
usagers.

11 EVENEMENTS ET DYSFONCTIONNEMENTS GRAVES 
SPECIFIQUES AU SECTEUR MEDICO-SOCIAL A DECLARER

Décret n° 2016-1813 du 21 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et médicosociales

Arrêté du 28 décembre 2016 relatif à l’obligation de signalement des structures sociales et médicosociales

Défaillances sans lien avec le soin
• Les sinistres et événements météorologiques exceptionnels ;
• Les accidents ou incidents liés à des défaillances d'équipement techniques de la structure et les événements en santé environnementale

(épidémies, légionnelles, intoxications, maladies infectieuses…) ;
• Les perturbations dans l'organisation du travail et la gestion des ressources humaines ;
• Les situations de perturbation de l'organisation ou du fonctionnement de la structure liées à des difficultés relationnelles récurrentes avec la

famille ou les proches d'une personne prise en charge, ou du fait d'autres personnes extérieures à la structure ;
• Les actes de malveillance au sein de la structure.
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11 évènements et dysfonctionnements graves EMS
Remplissage en ligne : https://www.iledefrance.ars.sante.fr/system/files/2019-10/MDO-EIG-Formulaire-Medico-social.pdf

- Informations sur le déclarant

- Nature des faits : « Accident ou incident lié à une erreur ou un défaut de soin ou de surveillance » 

- Circonstances et déroulement des faits Nombre de personnes victimes ou exposées

- Conséquences constatées

- Demande d’intervention des secours

- Mesures immédiates prises

- Information des personnes concernées, familles, proches

- Dispositions prises ou envisagées par la structure

- Suites administratives ou judiciaires

- Evolutions prévisibles ou difficultés attendues

- Répercutions médiatiques

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/system/files/2019-10/MDO-EIG-Formulaire-Medico-social.pdf


Déclaration sur le formulaire du portail national de 
signalement des événements sanitaires indésirables

32



Outils d’aide à la gestion d’un EIGS produits par la STARAQS

33

Un Guide d’analyse approfondie des
causes d’un EIGS qui contient les
éléments nécessaires pour renseigner les
deux parties du « formulaire de déclaration
d’un Evénement Indésirable Grave associé
aux Soins » sur le portail national étape par
étape.

Des fiches réflexes :
- Gestion d’un événement indésirable
associé aux soins
- Mesures conservatoires
- Annonce et suivi de l’information de
l’usager et/ou de l’entourage lors d’un EIGS
- Comment conduire une réunion d’analyse
approfondie des causes d’un EIGS ?

https://www.staraqs.com/copie-de-nos-outils-et-ressources-d-1

Outils d’analyse d’EIGS 

selon les thématiques 

• Fausse route

• Suicide

• Chute grave

https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_003727caa1c34cf5bdadb49fcd96075e.pdf
https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_003727caa1c34cf5bdadb49fcd96075e.pdf
https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_2e400805d52b44e5976b4655f03af8e8.pdf
https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_2e400805d52b44e5976b4655f03af8e8.pdf
https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_79701dfaef0c4487ba9ecd8c281aa136.pdf
https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_f7bc84d6af974f6aac1bf32c089be4a3.pdf
https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_f7bc84d6af974f6aac1bf32c089be4a3.pdf
https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_92c4487087f24e79a8299b805c48b734.pdf
https://7fba87f0-1486-44ee-8abb-8719b58390dc.filesusr.com/ugd/c4476e_92c4487087f24e79a8299b805c48b734.pdf
https://www.staraqs.com/copie-de-nos-outils-et-ressources-d-1


Signalement d’un EIGS

https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil

La première partie est adressée sans délai par

l’une des personnes mentionnées à ce même

article. Elle comporte :

1° La nature de l’événement et les

circonstances de sa survenue ;

2° L’énoncé des premières mesures prises

localement au bénéfice du patient et en

prévention de la répétition d’événements de

même nature ;

3° La mention de l’information du patient et, le

cas échéant, de sa famille, de ses proches ou de

la personne de confiance qu’il a désignée.

III.- La seconde partie est adressée au plus tard dans les

trois mois par le représentant légal de l’établissement de

santé ou de l’établissement ou du service médico-social où

s’est produit l’événement, ou par le professionnel de santé

déclarant. Elle comporte :

1° Le descriptif de la gestion de l’événement ;

2° Les éléments de retour d’expérience issus de l’analyse

approfondie des causes de l’événement effectuée par les

professionnels de santé concernés avec l’aide de la structure

régionale d’appui à la qualité des soins et à la sécurité des

patients mentionnée à l’article R. 1413-74 ;

3° Un plan d’actions correctrices comprenant les

échéances de mise en œuvre et d’évaluation.

https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil


Logo de
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La réunion d’analyse des causes, une analyse :

✔Rétrospective

✔Collective, 

✔Systémique
Elle se déroule en 4 étapes :

Reconstitution précise, complète, factuelle de la chronologie de la prise en charge et de l’événement. Qu'est-
ce qui est arrivé ? Quand est-ce arrivé ? Où est-ce arrivé ? Qui est concerné ? Est-ce déjà arrivé ?

En s’appuyant sur les BP et recommandations, les procédures internes 

Dans 7 champs prédéterminés (les facteurs liés : au patient, aux tâches à accomplir, au professionnel, à 
l’équipe, à l’environnement de travail, à l’organisation et au contexte institutionnel)

Comment éviter que cela ne se reproduise ?
4. Proposer un plan d’actions

L’analyse approfondie des causes

Jamais une recherche de 

responsabilité individuelle 

ou d'un coupable.

1. Reconstituer la chronologie de l’événement (en amont et en aval de celui-ci)

2. Identifier les écarts de soins/pratiques et causes immédiates

3. Analyser les facteurs contributifs / causes profondes



7 catégories de causes latentes

1. Facteurs liés au résident

2. Facteurs liés aux tâches à accomplir

3. Facteurs liés au contexte individuel (personnel)

4. Facteurs liés à l’équipe

5. Facteurs liés à l’environnement de travail

6. Facteurs liés à l’organisation et au management

7. Facteurs liés au contexte institutionnel

Une grille unique 

pour caractériser les facteurs contributifs 

selon une méthode structurée et structurante

⇒ Les  causes  d’un événement sont répertoriées 
en 37  facteurs classés dans 7 catégories

⇒ A partir des causes immédiates identifiées, 
rechercher à l’aide de la grille ALARM, les causes 
racines qui ont contribué à leur survenue

Identifier les causes latentes avec la grille ALARM



Organisation de la structure

• IME qui accueille 80 enfants dont 25 en internat, plusieurs bâtiments : l’infirmerie, l’internat et le
réfectoire dans 3 bâtiments différents.

• Enfants avec des maladies rares, des déficiences intellectuelles et des troubles du comportement

• 1 directeur en poste depuis 3 ans, 1 psychiatre à 0.1 ETP, 1 responsable qualité (assistante sociale). En
arrêt maladie : Les 2 chefs de services, le psychiatre (1 ETP). Une IDE à 1 ETP de 8h à 17h, 3 éducateurs
l’après midi dont un du soir qui reste jusqu’à 21h, en charge de la distribution des traitements du soir.
Educateurs, IDE stables

• Les médicaments du soir sont préparé vers 16h30 par l’IDE, mis dans une trousse et remis à l’éducateur du
soir. En attendant la distribution la trousse est placée dans une armoire d’un bureau non fermés à clés.

• Le psychiatre assure la majorité des prescriptions, principalement des solutions buvables (Tercian® et du
Risperdal®). L’IDE utilise d’anciens flacons de Tercian portant le nom de chaque enfant pour les
traitements buvables.

• La distribution se fait dans l’office à 18h30, enfant par enfant, l’éducateur dispose d’un classeur pour
vérifier le traitement et paraphe l’administration sur une feuille hebdomadaire pour l’ensemble des
enfants.
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Cas pratique



L’évènement 

• Un enfant de 11 ans, accueilli à l’internat depuis 1 an, porteur d’un trouble envahissant du
développement avec des troubles importants du comportement

• Son traitement associe du Risperdal® solution buvable ( 2mg - 0 - 1 mg) et du Tercian® en gouttes ( 0 - 20
- 20 + 20 gouttes si agitation).

• Un lundi soir, l’enfant reçoit son traitement comme d’habitude dans l’office avec les autres garçons de
l’internat.

• A la fin de la distribution pour les garçons, il est accompagné au réfectoire situé dans un autre bâtiment.

• Lors du repas il fait un malaise, les éducateurs n’arrivent pas à le réveiller, Ils appellent le SAMU.

• Il est conduit en réanimation par le SAMU

• Le bilan conclut à un surdosage massif en Tercian®

• L’enfant sortira de l’hôpital sans séquelle

43

Cas pratique



L’éducateur 

réceptionne la 

trousse de 

traitement et la met 

dans l’armoire

IDE prépare les 

traitements

Prise en charge 

par le SAMU

L’enfant reçoit son 

traitement, 

l’éducateur 

paraphe la feuille 

de traçabilité
L’enfant arrive 

au réfectoire

Admission en 

réanimation

16h30 19h1019h18h4017h

Malaise
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19h50

Période durant laquelle les éléments 

d’analyses doivent être recherché

18h50

Surdosage 

massif en 

Tercian®

La Chronologie



L’éducateur 

réceptionne la 

trousse de 

traitement et la met 

dans l’armoire

IDE prépare les 

traitements

Prise en charge 

par le SAMU

L’enfant reçoit son 

traitement, 

l’éducateur 

paraphe la feuille 

de traçabilité
L’enfant arrive 

au réfectoire

Admission en 

réanimation

16h30 19h1019h18h4017h

Malaise
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19h50

Période durant laquelle les éléments 

d’analyses doivent être recherché

Les pistes envisagées

18h50

Surdosage 

massif en 

Tercian®

Erreur dans 

la préparation 

du tt

L’enfant a reçu 

le tt d’un autre 

enfant

Prise de tt par 

l’enfant

L ’éducateur a 

administré le 

flacon de Tercian 

réservé au si 

besoin



Identifier les causes latentes avec la grille ALARM
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7 catégories
de causes latentes

1. Facteurs liés au résident

2. Facteurs liés aux tâches à 
accomplir

3. Facteurs liés au contexte 
individuel (personnel)

4. Facteurs liés à l’équipe

5. Facteurs liés à 
l’environnement de travail

6. Facteurs liés à l’organisation 
et au management

7. Facteurs liés au contexte 
institutionnel

Antécédents

Etat de santé (pathologies, 
co-morbidités)

Traitements

Personnalité, facteurs 
sociaux ou familiaux

Relations conflictuelles

Quels facteurs liés au résident ont pu
contribuer à la survenue de cet événement ?

→ Etat de santé : enfant de 11 ans avec un
Trouble Envahissant du Développement

→ Traitements :

- Tercian 20- 0- 20 en gouttes et 20
supplémentaires si agitation

- Risperdal solution buvables 2mg – 0 – 1 mg

La majorité des traitements prescrits aux
enfants sont des solutions buvables ou des
gouttes

07/09/2020



Identifier les causes latentes avec la grille ALARM
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7 catégories
de causes latentes

1. Facteurs liés au résident

2. Facteurs liés aux tâches à 
accomplir

3. Facteurs liés au contexte 
individuel (personnel)

4. Facteurs liés à l’équipe

5. Facteurs liés à 
l’environnement de travail

6. Facteurs liés à l’organisation 
et au management

7. Facteurs liés au contexte 
institutionnel

Protocoles (indisponibles, non
adaptés ou non utilisés)

Définition et planification des tâches

Aides à la décision (équipements
spécifiques, algorithmes décisionnels,
logiciels, recommandations)

Résultats d'examens (non disponibles
ou non pertinents )

Quels facteurs liés aux tâches à accomplir ont
pu contribuer à la survenue de cet événement ?

→ Existe-t-il des protocoles en rapport avec les
actes en cause ? Sont-ils connus, disponibles et
utilisés ?

Il n’existe pas de protocole décrivant le circuit
du médicament dont la distribution des
traitements du soir par l’éducateur, la traçabilité

→ Les moyens nécessaires à une prise de
décision sont-ils disponibles ?

Absence de vérification possible de la
concordance ordonnance / traitement pour les
solutions buvables au moment de
l’administration

07/09/2020
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7 catégories

de causes latentes

1. Facteurs liés au résident

2. Facteurs liés aux tâches à 

accomplir

3. Facteurs liés au contexte 

individuel (personnel)

4. Facteurs liés à l’équipe

5. Facteurs liés à 

l’environnement de travail

6. Facteurs liés à 

l’organisation et au 

management

7. Facteurs liés au contexte 

institutionnel

Qualifications, compétences

Facteurs de stress physique ou 
psychologique

Quels facteurs liés à l’individu ont pu contribuer
à la survenue de cet événement ?

→ Qualification, compétence :

L’éducateur connaissait l’enfant, il avait
l’expérience de la distribution des traitement
mais n’avait pas reçu de formation spécifique.

07/09/2020

Identifier les causes latentes avec la grille ALARM
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7 catégories

de causes latentes

1. Facteurs liés au résident

2. Facteurs liés aux tâches à 

accomplir

3. Facteurs liés au contexte 

individuel (personnel)

4. Facteurs liés à l’équipe

5. Facteurs liés à 

l’environnement de travail

6. Facteurs liés à 

l’organisation et au 

management

7. Facteurs liés au contexte 

institutionnel

Communication entre professionnels

Communication vers le résident et 
son entourage

Informations écrites (dossier 
résident…)

Transmissions et alertes

Encadrement, supervision

Demandes de soutien ou 
comportements face aux incidents

Quels facteurs liés à l’équipe ont pu
contribuer à la survenue de cet événement ?

→ Informations écrites :

Pas d’informatisation du dossier patient, la
traçabilité du traitement se fait sur une feuille
hebdomadaire élaborée d’après les
ordonnances du psychiatre. Risque d’erreur
dans la retranscription.

Le classeur d’ordonnance ne contenait pas
l’ensemble des dernières ordonnances

La traçabilité de l’administration n’était pas
conforme : traçabilité en fin de distribution et
non pas en temps réel.

Absence de date d’ouverture sur les flacons
réservés aux « si besoin »

→ Encadrement : Encadrement insuffisant
des éducateurs les chefs de services étant en
arrêt maladie de longue durée

07/09/2020

Identifier les causes latentes avec la grille ALARM
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7 catégories

de causes latentes

1. Facteurs liés au résident

2. Facteurs liés aux tâches à 

accomplir

3. Facteurs liés au contexte 

individuel (personnel)

4. Facteurs liés à l’équipe

5. Facteurs liés à 

l’environnement de travail

6. Facteurs liés à 

l’organisation et au 

management

7. Facteurs liés au contexte 

institutionnel

Quels facteurs liés à l’environnement
de travail ont pu contribuer à la
survenue de cet événement ?

→ L’effectif : absence de personnel
soignant pour la distribution des
traitements du soir

→ Les fournitures ou matériels
nécessaires étaient-ils disponibles ?
Bien utilisés ?

Stockage des traitements non
conformes dans l’internat (non
sécurisé)

Contenants des solutions buvables non
conformes avec risque de confusion.

. Effectifs (adaptés en nombre et en 
compétences)

. Fournitures ou équipements (non 
disponibles, inadaptés ou défectueux)

. Locaux (fonctionnalité, maintenance, 
hygiène, etc.)

. Informatique (disponibilité, 
fonctionnement, maintenance)

. Charge de travail, temps de travail

. Retards, délais

07/09/2020

Identifier les causes latentes avec la grille ALARM
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7 catégories

de causes latentes

1. Facteurs liés au résident

2. Facteurs liés aux tâches à 

accomplir

3. Facteurs liés au contexte 

individuel (personnel)

4. Facteurs liés à l’équipe

5. Facteurs liés à 

l’environnement de travail

6. Facteurs liés à l’organisation et 

au management

7. Facteurs liés au contexte 

institutionnel

. Structure hiérarchique  (organigramme, 
niveaux décisionnels)

. Gestion des ressources humaines, 
intérim, remplaçant

. Politique de formation continue

. Gestion de la sous-traitance

. Politique d'achat

. Management de la qualité, sécurité, 
hygiène et environnement

. Ressources financières

Quels facteurs liés à l’organisation et au
management ont pu contribuer à la
survenue de cet événement ?

→ Gestion des ressources humaines

Absentéisme important pour des postes
d’encadrement (psychiatres et chefs de
service)

→Les formations sont-elles réalisées,
adaptées aux besoins de la structure ?

Absence de formation sur le circuit des
médicaments, l’identitovigilance, les 5B

07/09/2020

Identifier les causes latentes avec la grille ALARM



Identifier les causes latentes avec la grille ALARM
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7 catégories

de causes latentes

1. Facteurs liés au résident

2. Facteurs liés aux tâches à 

accomplir

3. Facteurs liés au contexte 

individuel (personnel)

4. Facteurs liés à l’équipe

5. Facteurs liés à 

l’environnement de travail

6. Facteurs liés à 

l’organisation et au 

management

7. Facteurs liés au contexte 

institutionnel

. Politique de santé publique nationale 
et régionale 

. Relation avec l’organisme 
gestionnaire / tutelle 

. Culture du signalement

Quels facteurs liés au contexte
institutionnel ont pu contribuer à la
survenue de cet événement ?

→ Culture sécurité débutante au sein de
l’établissement

→ Absence de stratégie d’établissement
en lien avec la prise en charge
médicamenteuse

07/09/2020 Webinaire ARS/STARAQS 
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L’analyse approfondie des causes

La prise en charge de l’urgence

Toutes les informations sont par ailleurs disponibles sur le site internet de l’ARS Ile-de-France.

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/situations-durgence-un-guide-pour-les-professionnels-des-etablissements-medico-sociaux-handicap

Lien pour commander des guides (via FRAMAFORM) : https://framaforms.org/guide-conduite-a-tenir-en-cas-de-

situations-durgence-etou-inhabituelles-en-etablissement-medico

https://www.iledefrance.ars.sante.fr/situations-durgence-un-guide-pour-les-professionnels-des-etablissements-medico-sociaux-handicap
https://framaforms.org/guide-conduite-a-tenir-en-cas-de-situations-durgence-etou-inhabituelles-en-etablissement-medico
https://framaforms.org/guide-conduite-a-tenir-en-cas-de-situations-durgence-etou-inhabituelles-en-etablissement-medico


• Une « barrière » est une mesure installée pour renforcer la sécurité des soins et de la 
prise en charge.

• Ces mesures barrières correspondent à tous les moyens humains, techniques ou 
organisationnels qui permettent d’éviter la survenue d’un EIAS, de le rattraper quand 
il survient ou d’atténuer la gravité de ses conséquences. 

• De nombreuses barrières de sécurité existent déjà dans les processus de soins dont le 
respect garantit la sécurité des soins

- protocoles, procédures, bonnes pratiques, règles, 

- matériel de surveillance, alarmes sonores ou visuelles, appel malade, 

- travail en équipe, check-list, 

- information et vigilance du patient, etc.

• Il est intéressant de s’interroger sur l’existence (ou non) et sur l’efficacité des barrières 
quand un EIAS survient. 

54

L’analyse approfondie des causes

Les barrières de sécurité
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L’analyse approfondie des causes

L’évitabilité

Evénement Indésirable évitable :

Un événement est jugé évitable lorsqu’il est établi qu’il ne 
serait pas survenu si les soins avaient été conformes à la 
prise en charge considérée comme satisfaisant au moment 
de l’événement. Décret du 12 novembre 2010
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EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES ASSOCIES AUX SOINS
ETAPE 4 : Proposer un plan d’actions

Le plan d’actions s’appuie sur :

 Le bilan des mesures immédiates prises au décours de l’EIGS

- pour le patient, ses proches, d’autres patients, le personnel, au niveau de la structure

- en termes de pertinence, qualité, difficultés rencontrées, stade d’avancement… 

Certaines de ces actions sont-elles à déployer au sein du secteur, de l’institution ? 

 Le bilan des mesures barrières 

- Qui existaient mais n’ont pas été activées ou ont été défaillantes

- Qui n’existaient pas

 L’identification des causes profondes

- Facteurs favorisants ayant contribué directement à la survenue de l’EIGS ou défaillance/absence de barrières

57



Chaque action corrective doit répondre aux critères :

Un responsable de l’action ou comité dédié doit suivre :

✔ la mise en œuvre de chaque action

✔ L’efficacité de l’action à l’aide de mesure d’évaluation (indicateurs, audits, questionnaires…)

Plan d’actions d’amélioration des pratiques



Priorisation des actions

D’autres éléments sont à prendre en compte dans la désignation des pilotes et l’élaboration du calendrier

➢ L’actualité de la structure (Evaluation, CPOM…)

➢ De la disponibilité et la mobilisation possible de chaque pilote

➢ Du périmètre de l’action : une unité/ service ou l’ensemble des professionnels; salariés / libéraux

➢ Envisager l’action dans sa globalité (protocole : rédaction → diffusion → mise en application → évaluation)

➢ Moyens à mobiliser nécessitant une validation de la direction/siège (financier, RH, système d’information)

➢ Ne pas négliger les actions non prioritaires faciles à mettre en place 

➢ Penser à mobiliser des intervenants extérieurs (formation dénutrition déglutition par les fournisseurs de CNO/ 

épaississants)



Actions d'amélioration

Réflexion globale sur le bénéfice risque à cette forme
galénique. Prescription de formes sèches ou
orodispersibles

Rédaction d’un protocole sur le circuit du médicament en
incluant le rôle de chaque intervenant et s’appuyant sur
la recommandation de la HAS sur l’administration des
traitements chez l’enfant

Sensibilisation des éducateurs au règles de bonnes
pratiques sur l’administration des médicaments et la
traçabilité

Rappel sur les bonnes pratiques et réalisation d’un audit
du circuit du médicament (outil Archimed Handicap)
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Facteurs liés Facteurs contributifs

au résident Traitements en solution buvables

aux tâches Absence de protocole sur le circuit du médicament

aux professionnels Educateurs non formés/ sensibilisés à la prise en charge médicamenteuse

à l'équipe

Traçabilité après retranscription et non en temps réel
Non respect du contrôle concordance ordonnance / traitement
Absence de date d’ouverture des flacons

Plan d’amélioration cas pratique 



Facteurs liés Facteurs contributifs

à l'environnement, aux 
équipements

Stockage des traitements non conforme au sein de l’internat

Contenant non conforme pour les solutions buvables

à l'organisation et au 
management

Absence de formation sur le circuit du médicament et la PEC
médicamenteuse

Absence de personnel soignant de 17h à 20h

au contexte institutionnel

Absence de stratégie d’établissement en lien avec la prise en charge
médicamenteuse

Culture sécurité débutante au sein de l’établissement

Difficulté de gouvernance
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Actions d'amélioration

Achat de coffre fort dédié au stockage des traitements à
chaque étage de l’internat

Achat de contenant opaques conformes

Plan de formation annuel incluant le médicament

Demande de transformation d’un poste d’AMP en AS

Participation au Plan d’actions d’amélioration de la
prise en charge médicamenteuse proposé par l’ARS IDF
+ désignation d’un référent PECM. Renforcer la
collaboration avec le pharmacien d’officine.

Formalisation de réunions d’équipe d’encadrement
hebdomadaires.

Plan d’amélioration cas pratique 
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Partager avec les professionnels

✔Le retour au déclarant : informer le déclarant de l’EI des actions d’amélioration alimente
l’intérêt de la déclaration

✔ Informer les professionnels et les instances par une communication institutionnelle
adaptée

✔Valoriser démarche en l’intégrant aux indicateurs institutionnels, certification
(dynamique gestion des risques de l’établissement)



Suivi du plan actions

Le suivi du plan d'actions a pour objectifs de :

➢ Contrôler les mesures mises en place

➢ Assurer la continuité du processus 

Il s’appuie sur le suivi des indicateurs par chaque pilote

Rôle important du référent PECM

Maintenir un dynamique au sein du COPIL

Veiller au respect du calendrier

Réunions régulières du COPIL (mensuelle) et programmées

Présentation de l’avancement des actions par chaque pilote, clôture…
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Le circuit de déclaration des EIGS
Au niveau local : identifier l’événement,

procéder à la déclaration en interne puis à
une déclaration externe via le portail national
avec une analyse des EIGS

Au niveau national : réalisation d’un bilan
national à partir des déclarations
réceptionnées et recommandations de
bonnes pratiques

Au niveau régional :
- ARS IDF : Analyse et suivi des déclarations

des EIGS, envoi à la HAS des déclarations
clôturées et anonymisées et réalisation d’un
bilan régional

- STARAQS : appui aux professionnels et aux
structures dans la déclaration et l’analyse

Structure Régionale d’Appui

Echelon nationalEchelon 

régional

Echelon 

local

Actions de court et moyen 

terme

Actions locales et régionales

Actions de long terme

Actions nationales

Professionnels de santé 

et équipes

Etablissements de santé

Structures médico-

sociales



Bilan HAS 2022

https://www.has-

sante.fr/upload/docs/application/pdf/2023-

11/abreiges_eigs_2022.pdf



Intérêt et philosophie 
de la déclaration

3. Analyser

2. Déclarer

1. Détecter

5. 
Partager

4. 
Améliorer

Circuit de déclaration

Être accompagné



✔ 3 modalités d’intervention auprès des professionnels  : 

• Demande directe d’appui
• Demande d’appui formulée dans le volet 1
• Saisine par l’ARS

✔ Un accompagnement personnalisé 

• Aide à la déclaration
• Appui méthodologique personnalisé pour l’analyse de la situation et le plan d’actions : 

• Analyse approfondie des causes 
• Aide à une approche systémique
• Elaboration du plan d’actions 

• Conseils à la gestion de l’événement  : annonce du dommage au patient / entourage, conduite de 
la réunion collective d’analyse de l’EIGS ( RMM ou autre… )

✔ La mise à disposition d’outils pratiques à l’analyse et à la gestion de l’EIGS

contact@staraqs.com

Être accompagné par la STARAQS 



www.staraqs.com - 10, rue de l'Isly - 75008 PARIS Tél : 01.40.07.12.40 

http://www.staraqs.com/


www.staraqs.com - 10, rue de l'Isly - 75008 PARIS Tél : 01.40.07.12.40 

En phase de 

test Disponible 

fin 2024

http://www.staraqs.com/


www.staraqs.com - 10, rue de l'Isly - 75008 PARIS Tél : 01.40.07.12.40 

http://www.staraqs.com/


www.staraqs.com - 10, rue de l'Isly - 75008 PARIS Tél : 01.40.07.12.40 

http://www.staraqs.com/


www.staraqs.com - 10, rue de l'Isly - 75008 PARIS Tél : 01.40.07.12.40 

Les étapes de la gestion et l’analyse d’un évènement

http://www.staraqs.com/


www.staraqs.com - 10, rue de l'Isly - 75008 PARIS Tél : 01.40.07.12.40 

Une boite à outils

Disponible sur 

https://dev.staraqs.

com/etiquettes-de-

theme/kit-eigs-

essms/

Guides d’analyse et fiches associées 

- EIGS en ESMS

- Chute grave

- Fausse route 

- Suicide et conduite suicidaire

- RMM multisite

En lien avec l’évaluation HAS :

- Fiches mémo critère impératif

- Arbre décisionnel

- Quick audit EI EIGS

http://www.staraqs.com/


www.staraqs.com - 10, rue de l'Isly - 75008 PARIS Tél : 01.40.07.12.40 

Une boite à outils - NEWS

- Fiche de déclaration d’EI

- Fiche d’analyse d’un EI EIGS

- Check list d’une analyse approfondie des 

causes

- Diaporama

- Chronogramme vierge

- Charte de confiance

Disponible sur 

https://dev.staraqs.

com/etiquettes-de-

theme/kit-eigs-

essms/

http://www.staraqs.com/


Merci pour votre attention !

Ont contribué à cette présentation :

ARS Ile-de-France

Catherine Rey Quinio – Conseiller médical - Politiques en faveurs des Personnes handicapées – Direction de l’Autonomie

Florence Lepagnol – Pharmacien inspecteur de santé publique

Patrick Mansuy – Pharmacien inspecteur de santé publique

STARAQS

Isabelle Tangre – Médecin gériatre Chargée de projet gestion de risques secteur médico-social
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